NSSU.DFP.271.48.2019.ADB                                                                        Załącznik 1b do specyfikacji
CZĘŚĆ  3
Wymagania graniczne dotyczące dostawy zestawów diagnostycznych CE IVD do wykrywania DNA Toxoplasma gondii 


Część 3;  poz. 1 – dostawa zestawów CE IVD do wykrywania DNA Toxoplasma gondii 

	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia
(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1

	Zestaw umożliwia wykrycie swoistego regionu DNA Toxoplasma gondii 
w materiale ludzkim.  
	

	2
	Zestaw posiada walidację Producenta na izolacje DNA z materiału ludzkiego:
1. krew pełna, 
2. płyn mózgowo-rdzeniowym (PMR),
3. płyn owodniowy. 
	

	3
	Detekcja/amplifikacja metodą Real-time PCR - metoda jakościowa.
	

	4
	Zestaw jest kompletny, tzn. zawiera primery, polimerazę, sondy detekcyjne oraz wszystkie inne odczynniki niezbędne do przeprowadzenia reakcji amplifikacji/detekcji. 
	

	5
	Wymagane dostarczenie materiału kontrolnego, w tym:  
1. kontroli wewnętrznej (IC) z możliwością jej izolacji na etapie ekstrakcji DNA, 
2. kontroli pozytywnej, 
3. negatywnej (tylko w przypadku jeżeli nie może zostać zastąpiona H2O PCR).   
	

	6
	Zestaw zawiera odczynniki niezbędne do przeprowadzenia nie więcej niż 50 reakcji. od 50 do 60 reakcji.
	

	7
	Zamawiający nie dopuszcza konfekcjonowania zestawów odczynnikowych, konieczność przygotowania mieszaniny reakcyjnej PCR dla dowolnej liczby reakcji.  
	

	8
	Każdorazowo do zestawu dołączona metodyka (instrukcja) w wersji polskiej i anglojęzycznej obejmująca szczegółową procedurę wykonania oznaczenia oraz walidacji testu, w tym: ocenę ważności serii testowej, interpretację wyników,  czułość analityczną pomiaru. Wymóg dołączenia instrukcji wraz z dokumentami składanymi na wezwanie z pkt. 6.5 specyfikacji.
	

	9
	Przy każdej dostawie do testu zostanie dołączony przez Producenta Certyfikat jakości (Quality Control Certyficate) dla danej serii (LOT-u) testu.
	

	10
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE. Deklarację zgodności złożyć wraz z dokumentami składanymi na wezwanie z pkt. 6.5 specyfikacji.
	

	11
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy. 
	

	12
	Wykonawca posiada autoryzację Producenta na sprzedaż odczynników i udzielanie wsparcia merytorycznego. Stosowny dokument zostanie złożony na wezwanie Zamawiającego.
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
Część 3;  poz. 2 – dostawa zestawów do manualnej izolacji DNA T. gondii
	Lp.
	Nazwa parametru
	Potwierdzenie spełnienia
(należy wpisać Tak lub Nie)*

	1
	Oferowane zestawy posiadają pełną walidację z zestawem, którego parametry podano w pkt. 1 dla części 3.
	

	2
	Oferta uwzględnia wszystkie niezbędne do wykonania izolacji DNA materiały zużywalne (np. probówki do izolacji, probówki elucyjne, bufory  itp.) w ilościach koniecznych do przeprowadzenia wymaganej liczby izolacji.
	

	3
	**Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE. Deklarację zgodności złożyć wraz z dokumentami składanymi na wezwanie z pkt. 6.5 specyfikacji.
W przypadku potwierdzonej walidacji posiadanie Certyfikatu CE IVD nie jest wymogiem koniecznym. 
	

	4
	Odczynniki zachowują przydatność do użycia przez okres co najmniej 6 miesięcy od daty dostawy. 
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.
**Warunek nie obligatoryjny – w przypadku potwierdzonej walidacji posiadanie Certyfikatu CE IVD nie jest wymogiem koniecznym - niespełnienie warunku nie spowoduje odrzucenie oferty.

................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


